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KULLANMA TALIMATI

XELTABIN 500 mg film kaph tablet
Agizdan almir.

e Etkin madde: Kapesitabin

e Yardimct maddeler: Anhidroz laktoz, mikrokristalin seliiloz, hipromelloz, sodyum
kroskarmelloz, magnezyum stearat, talk, titanyum dioksit, demir oksit kirmiz1 ve demir
oksit sar1

Bu ilacn kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XELTABIN nedir ve ne i¢in kullamlir?

2. XELTABIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. XELTABIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. XELTABIN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. XELTABIN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e XELTABIN, kanser hiicrelerinin biiyiimesini durduran, “Sitostatik ajanlar” adli ila¢ grubuna
aittir.

e XELTABIN, kendisi sitotoksik bir ajan olmayan, 500 mg kapesitabin igerir. Viicut tarafindan
emildikten sonra tiimor hiicresinin iginde sitotoksik (hiicreyi oldiiren veya fonksiyonlarini
durduran) maddeye doniisiir.

e XELTABIN 500 mg film kapli tablet kutusu 120 adet film kapl tablet icermektedir (10
tabletlik 12 blister). XELTABIN 500 mg agik seftali renkli film kapl tabletler, bir yiizii 500
damgali, diger yiizii diiz, oblong seklinde, bikonveks bigimindedir.

e XELTABIN metastatik kolorektal kanserli hastalarin tedavisinde endikedir. Ayrica, kalin
barsak kanserinin yeniden olusumunu 6nlemek amaciyla ameliyatla tiimoriin tamamen
¢ikarilmasindan sonra doktorunuz tarafindan regete edilebilir.



e Lokal ilerlemis ya da metastatik meme kanseri olan hastalarin tedavisinde; antrasiklin iceren
sitotoksik tedavinin basarisiz olmasindan sonra ya da antrasiklin kullaniminin kontrendike
oldugu durumlarda taksanlarla kombine olarak; taksan ve antrasiklin tedavisi almig hastalarda
ise monoterapi olarak endikedir.

e XELTABIN tek bagina veya diger ajanlarla kombinasyon halinde kullanilabilir.

e Metastatik ya da inoperabl mide adeno kanserli hastalarda sisplatin ile kombinasyon halinde
endikedir.

2. XELTABIN’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

XELTABIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger kapesitabine veya XELTABIN’in igerdigi herhangi bir bilesene karsi alerjik (asiri
duyarli) iseniz. XELTABIN’e alerjiniz veya asin tepkiniz oldugunu biliyorsaniz doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

e Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

e Eger kan rahatsizliginiz varsa,

e Eger karaciger hastaliginiz veya bébrek probleminiz varsa,

e Eger bilinen bir dihidropirimidin dehidrojenaz enzimi (DPD) eksikliginiz varsa,

e Eger brivudin, sorivudin veya herpes zoster (sugigegi veya zona) tedavisinin bir pargasi olan
benzer gruptaki ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz veya son dort hafta i¢inde gordiiyseniz.

XELTABIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

XELTABIN’i kullanmadan &nce eger

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa

Kalp problemi veya gogiis agris1 gibi baska bir hastaliginiz varsa veya énceden olduysa

Beyin hastaliginiz varsa

Kalsiyum dengesizliginiz varsa

Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa

Doktorunuzun bunlari bildigine emin olunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

XELTABIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
XELTABIN’i yemeklerden sonra 30 dakika iginde almalisiniz.

Hamilelik

e llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

» Hamileyseniz veya olabileceginizi diisiiniiyorsaniz XELTABIN kullanmamalisiniz.

e Tedaviniz baglamadan 6nce hamileyseniz, oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planhiyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

Emzirme

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
e Emziriyorsamiz XELTABIN kullanmamalisiniz.




Arac¢ ve makine kullanimi

e XELTABIN sizi yorgun hissettirebilir, sersemletebilir, midenizi bulandirabilir. Bu sebeple
arag¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

XELTABIN’in igeriginde bulunan baz1 yardimeir madddeler hakkinda énemli bilgiler

Anhidréz laktoz: Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Kroskarmelloz sodyum: Bu tibbi iiriin sodyum i¢ermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Aym anda birden fazla ilag kullanmak, ilaglarin etkisini kuvvetlendirebilecegi veya
zayiflatabilecegi igin bu durum ¢ok 6nemlidir.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz 6zellikle dikkatli olmalisiniz;
e gut ilaglar (allopurinol),

e kan inceltici ilaglar (kumarin, varfarin),

e bazi anti viral ilaglan (sorivudin ve brivudin) veya

e inme veya titreme igin ilaglar (fenitoin).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda aliyorsamiz veya son zamanlarda
kullandinmizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XELTABIN nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz sizin i¢in dogru olan bir doz ve tedavi rejimini regeteleyecektir. XELTABIN’in
dozu viicut yiizey alanina gore ayarlanir. Bu boyunuz ve kilonuzdan hesaplanir. Yetiskinler i¢in
baslangi¢ dozu, giinde iki kez uygulanan 1250 mg/m®>’dir (sabah ve aksam). Burada iki 6rnek
bulunmaktadir: viicut agirligi 64 kg, boyu 1.64 m olan bir kisi 1.7 m” viicut yiizey alanina
sahiptir ve giinde iki kere, 500 mg’lik 4 tablet ve 150 mg’lik 1 tablet almalidir. Viicut agirhig: 80
kg, boyu 1.80 m olan bir kisi 2.00 m” viicut yiizey alanina sahiptir ve giinde iki kere 500 mg’lik
5 tablet almalidir.

XELTABIN tabletleri genellikle 14 giin boyunca alimir ve bunu 7 giinliik dinlenme periyodu
takip eder. Bu 21 giinliik periyot, bir tedavi donguistidiir.

Diger ajanlarla kombinasyon halinde, yetiskinler i¢in baslangi¢ dozu 1250 mg/mz’den az olabilir
ve tabletleri degisik bir zaman periyodu iizerinden almaniz gerekebilir (6rn. Dinlenme periyodu
olmadan hergtin).

Doktorunuz ne kadar doza ihtiyag duydugunuzu, ne zaman alacagimzi ve ne kadar siire ile
kullanmaniz gerektigini size sGyleyecektir.

Doktorunuz her doz i¢in 150 mg ve 500 mg’ lik tabletlerden olusan bir kombinasyon almanizi
isteyebilir.



e Sabah ve aksam dozlar igin, kombinasyondaki tabletleri, doktorunuz tarafindan regetelenen
sekilde alimz.
e Tabletleri yemeklerden sonra 30 dakika icerisinde aliniz (kahvalt: ve aksam yemegi).

e Biitiin ilaglarimiz1 doktorunuzun size regeteledigi sekilde almaniz dnemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
XELTABIN tablet su ile yutulmahdir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger XELTABIN'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XELTABIN kullandiysaniz:

XELTABIN *den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsanmiz diger dozu almadan bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.

XELTABIN’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz. Bunun yerine normal dozlama takviminize
devam ediniz ve doktorunuzla kontrol ediniz.

XELTABIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

XELTABIN tedavisini durdurmak higbir yan etkiye sebep olmaz.

Kumarin antikoagulani kullanimi sirasinda, XELTABIN’in kesilmesi, antikoagulan (kanin
pihtilagsmasini 6nleyici madde) dozunun doktorunuz tarafindan ayarlanmasini gerektirebilir.

Eger bu iiriiniin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, XELTABIN’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

XELTABIN’in ¢ok yaygin (10 hastanin 1’inden fazlasinda) gériilen yan etkileri:

e ishal, bulanti, kusma, stomatit (ag1z ve bogazda yaralar) ve karin agrisi

e El ve ayak derisi reaksiyonlar1 (avug iglerinde ve ayak tabanlarinda karincalanma, uyusma,
agr1, sisme, kizarma), dokiintii, kuru veya kagintili cilt

¢ Yorgunluk

e Istah kaybi (anoreksi)

Bu yan etkiler agirlasabilir, bu yiizden, her zaman bir yan etki goriilmeye basladiginda, derhal
doktorunuzla temasa gegmeniz g¢ok 6nemlidir. Doktorunuz sizi dozunuzu azaltmaya veya gegici
bir siire XELTABIN’ e ara vermeye yonlendirebilir. Bu, yan etkilerin siirmesi ya da agirlasmasi
olasiligini azaltir.




Asagidakilerden biri olursa, XELTABIN’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e ishal: Eger giinliik normal barsak bosaltimmzla karsilagtirildiginda barsak bosaltimimzdaki
arti 4 kat veya daha fazla ise veya gece ishaliniz var ise

e Kusma: Eger 24 saatlik zaman periyodunda bir kereden fazla kusarsaniz

e Bulanti: Eger istahinizda azalma var ise veya her giin yediginiz yiyecek miktar1 normalden
daha az ise

e Stomatit: Eger agizinizda agr, kizariklik, sislik ve yara var ise

¢ El ve ayak derisi reaksiyonlari: Eger ellerinizde ve/veya ayaklarimzda agri, sislik ve
kizariklik var ise

e Ates ve enfeksiyonlar: Eger viicut sicakligimiz 38°C veya iistii ise veya diger enfeksiyon
belirtileri var ise

e Gogiis agnisi: Eger gdgsiiniiziin merkezinde agn hissediyorsaniz, 6zellikle egzersiz sirasinda
olusuyorsa.

Eger erken farkedilirse, bu yan etkiler tedavinin kesilmesinden sonra 2-3 giin i¢inde diizelecektir.
Eger yan etkiler devam ederse doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz sizi ilaca diisiik dozda
yeniden baslamaya yonlendirebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Daha az yaygin ve ekseriya orta giddetli yan tesirler 100 kisiden 1-10 kadarinda goriiliir. Beyaz
ve kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma, deri dokiintiisii, az miktarda sa¢ kaybi, bitkinlik, ates,
gligsiizliik, uyusukluk, bas agrisi, uyusma veya karincalanma hissi, tat degisikligi, sersemlik,
uykusuzluk, bacaklarda sigme, kabizlik, su kaybi, uguk, burun ve bogazda iltihap, gogiis
enfeksiyonu, depresyon, gozlerde problemler, damarlarda iltihaplanma (tromboflebit), nefes
darlig1, burun kanamasi, oksiiriik, burun akintisi, bagirsak kanamasi, mide yanmasi, barsaktaki
gazin artmasi, ag1z kurulugu, deri renginin degismesi, tirnak bozukluklari, eklemlerde, sirtta ve
gogiiste agri, kilo kaybi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. XELTABIN’ in saklanmasi

XELTABIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Dis ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XELTABIN i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz XELTABIN’i sehir suyuna veya ¢ipe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza daniginiz.
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